-t
*sysmex

C€

SULFOLYSER™

904-1141-4, AS788212

Identyfikacja odczynnika do diagnostyki in vitro (IVD)
SULFOLYSER™

Przeznaczenie

SULFOLYSER jest roztworem lizujagcym do automatycznego
analizatora hematologicznego Sysmex, wykorzystywanym przez
pracownikéw ochrony zdrowia i odpowiednio przeszkolony personel.
Wtasciwy sposéb uzytkowania produktu opisano w instrukcjach
obstugi danych automatycznych analizatoréw hematologicznych
Sysmex.

Zasady metody pomiaru

SULFOLYSER jest przejrzystym odczynnikiem o niskiej toksycznosci,
niezawierajgcym cyjankéw. Pomiar stezenia hemoglobiny przy uzyciu
odczynnika SULFOLYSER jest oparty na metodzie opracowanej przez
Iwao Oshiro i wsp., w ktérej stosowany jest Laurylosiarczan sodu
(metodzie SLS-Hb). W metodzie SLS-Hb surfaktant anionowy,
Laurylosiarczan sodu (SLS), lizuje btone komérkowa krwinek
czerwonych, powodujgc uwalnianie hemoglobiny. Nastepnie ten sam
odczynnik SLS wigze sie z uwolniong hemoglobing, tworzac stabilny
hemichrom. Stezenie hemoglobiny jest oznaczane ilosciowo metoda
kolorymetryczna, przy uzyciu fotometru filtrujacego. Odczynnik
SULFOLYSER, w odréznieniu od innych metod bezcyjankowych,
umozliwia pomiar stezenia pochodnych hemoglobiny:
dezoksyhemoglobiny, oksyhemoglobiny, karboksyhemoglobiny

i methemoglobiny.

Sktadniki
Laurylosiarczan sodu 1,7g/L

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy uzywac produktu, jesli wykazuje on oznaki
zanieczyszczenia lub niestabilnosci, takie jak zmetnienie lub zmiana
zabarwienia. Unikac¢ bezposredniego kontaktu ze skéra, oczami i
btong sluzowa. Nie potykac. Jesli dojdzie do kontaktu ze skéra,
natychmiast sptukac duza iloscia wody. Jesli dojdzie do kontaktu z
oczami lub btona $luzowa, natychmiast przeptuka¢ duza ilosciag wody i
zasiegnac¢ pomocy lekarza. W przypadku potkniecia natychmiast
zasiegna¢ pomocy medyczne;j.

Dodatkowe wymagane wyposazenie
Liste urzadzen, w ktérych odczynnik moze by¢ uzywany, mozna
znalez¢ w instrukcji obstugi.

Procedura pomiaru

1. Okoto 10 razy odwrdcic nieotwarty pojemnik z odczynnikiem
SULFOLYSER, aby doktadnie wymieszac jego zawartosc.

2. Poluzowac i zdja¢ zatyczke pojemnika z odczynnikiem
SULFOLYSER.

3. Podtaczyc zestaw dozujacy do pojemnika z odczynnikiem
SULFOLYSER. Dokrecic zatyczke. Podtaczy¢ przewéd odczynnika
SULFOLYSER od urzadzenia do zestawu dozujacego.

4. Wstepnie napetnic¢ uktad hydrauliczny urzadzenia odczynnikiem
SULFOLYSER, wykonujac kilka cykli w trybie analizy krwi petnej
w celu wypetnienia wszystkich wymaganych przewodéw
odczynnikiem SULFOLYSER i usuniecia pecherzykéw powietrza
z przewodow.

5. Dalsze informacje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia.

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia
nieotwartego produktu

Przechowywanie i czas przydatnosci do uzycia po otwarciu
Przechowywac w temperaturze 1-30 °C. Jesli produkt zostanie
zamrozony, Laurylosiarczan sodu moze wytracic¢ sie w formie biatego
metnego osadu. W takim przypadku nalezy ponownie rozpuscic osad,
ogrzewajac pojemnik z odczynnikiem SULFOLYSER w kapieli wodnej
o temperaturze 30 °C, od czasu do czasu mieszajac zawartosc. Jesli
produkt jest prawidtowo przechowywany w szczelnym pojemniku,
bedzie stabilny, az do daty waznosci nadrukowanej na etykiecie. Po
otwarciu produkt jest stabilny przez 90 dni.
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Parametry uzytkowe

Ograniczenia procedury pomiaru

Dalsze informacje zawiera instrukcja obstugi urzadzenia.
Nieprawidtowe prébki, a w szczegdlnosci prébki z leukocytoza,
lipemig i nieprawidtowymi biatkami osocza, mogg by¢ przyczyna
uzyskiwania fatszywie podwyzszonego poziomu hemoglobiny. W
takiej sytuacji wynik oznaczenia stezenia hemoglobiny nalezy
potwierdzi¢, stosujac procedure wymiany osocza w prébce lub slepa
prébe z osoczem.

Uzycie tego produktu w okreslonych urzadzeniach zostato
zwalidowane celem optymalizacji dziatania produktu oraz
zapewnienia jego zgodnosci ze specyfikacja. Nalezy sprawdzic¢

w instrukcji obstugi urzadzenia, czy uzycie tego produktu jest
dopuszczone przez firme Sysmex. Sysmex nie ponosi
odpowiedzialnosci za wyniki badan pacjentéw uzyskane w wyniku
uzycia produktéw Sysmex w nieautoryzowanych urzadzeniach. Za
walidacje zmian wzgledem niniejszej instrukgji lub uzycie produktu w
urzadzeniach innych niz okreslone przez firme Sysmex odpowiada
uzytkownik.

Pobieranie, uzytkowanie oraz przechowywanie

Odczynnik SULFOLYSER moze by¢ stosowany z prébkami krwi
pobranymi z zyty lub z prébkami krwi kapilarnej pobranej przez
naktucie skory. Prébki pobrane z zyty powinny by¢ przechowywane ze
$rodkiem przeciwkrzepliwym EDTA (EDTA-K;, EDTA-K; lub EDTA-Nas).
Mikroprébki mogg by¢ rozcieficzane bezposrednio, bez uzycia $rodka
przeciwkrzepliwego lub moga by¢ pobierane do mikroprobéwek z
EDTA i przechowywane do rozciericzenia w pézniejszym terminie.
Nalezy pamietac, ze antykoagulant EDTA-Na: nie zawsze tatwo
rozpuszcza sie we krwi, powodujac tworzenie sie fibryny lub agregacje
ptytek w niektoérych préobkach. Nalezy doktadnie mieszac az do
catkowitego rozpuszczenia antykoagulantu. Dodatkowe informacje

o wymaganiach dotyczacych prébek mozna znalez¢ w instrukcji
obstugi urzadzenia.

Procedury utylizacji

1. W przypadku zgniatania pojemnika celem jego utylizacji, przed
wyrzuceniem pojemnika nalezy upewnic sie, ze zostat on
catkowicie oprézniony z ptynu.

2. Procedury utylizacji pustych pojemnikéw, pozostatych ptynéw i
odpaddw ptynnych z urzadzenia powinny by¢ zgodne z
obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
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R Autoryzowani przedstawiciele
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Informacje o produkcie
SULFOLYSER (SLS-220A) 5Lx1
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R Informacja dla uzytkownika
Informacja skierowana do pacjenta, uzytkownika lub podmiotu
trzeciego rezydujacego w Unii Europejskiej lub w krajach o
identycznym podobnym systemie regulacyjnym dotyczacym wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro (Rozporzadzenie (UE) 2017/746 w
sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro); jesli podczas
korzystania z wyrobu lub w wyniku jego uzytkowania dojdzie do
powaznego incydentu, incydent ten nalezy zgtosi¢ producentowi i/lub
jego autoryzowanemu przedstawicielowi w Unii Europejskiej oraz
wiasciwemu organowi krajowemu. Zgtoszenia incydentéw nalezy
kierowac do autoryzowanego przedstawiciela producenta w Unii
Europejskiej (Sysmex Europe SE), poczta elektroniczng na adres
vigilance@sysmex-europe.com lub tradycyjna na adres Sysmex
Europe SE, Bornbarch 1, 22848 Norderstedt, Niemcy.
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